Phần 2. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT
Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm các nội dung cơ bản như sau: 
1.1. Giới thiệu chung về dự án, gói thầu
- Tên dự toán mua sắm: Mua sắm hóa chất, sinh phẩm chẩn đoán invitro, vật tư y tế và oxy dược dụng tại Bệnh viện Phổi Vĩnh Long giai đoạn 2026-2027.
- Tên gói thầu: Gói số 3: Mua sắm Hóa chất theo máy cho Bệnh viện Phổi Vĩnh Long năm 2026-2027 (Gồm 07 lô và 51 mặt hàng).
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Phổi Vĩnh Long.
- Nguồn vốn: Nguồn thu từ dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh.
- Loại hợp đồng: Đơn giá cố định.
- Thời gian thực hiện: 24 tháng.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật bao gồm yêu cầu về kỹ thuật chung và yêu cầu về kỹ thuật chi tiết đối với hàng hóa thuộc phạm vi cung cấp của gói thầu, cụ thể: 
a) Yêu cầu về kỹ thuật chung: 
- Nhà thầu phải khai báo đầy đủ thông tin hàng hóa theo các biểu mẫu quy định của hồ sơ mời thầu.
- Hàng hóa do nhà thầu cung cấp được các cơ quan có thẩm quyền cấp phép sử dụng và lưu hành trên toàn lãnh thổ Việt Nam. 
- Trường hợp nhà thầu trúng thầu, nhà thầu phải xuất trình được tài liệu dưới đây trước khi ký hợp đồng và chịu trách nhiệm về tính chính xác của những tài liệu, thông tin do mình cung cấp. Trường hợp nhà thầu không xuất trình được tài liệu yêu cầu để ký hợp đồng thì Bên mời thầu thực hiện các bước tiếp theo theo qui định:
+ Hàng hóa thuộc trường hợp phải có giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO thì nhà thầu phải cung cấp thông tin giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO của nhà sản xuất cho các hàng hóa tham dự thầu đó.
+ Hàng hóa thuộc trường hợp phải có Giấy phép lưu hành (hoặc yêu cầu tương đương) theo qui định, thì phải cung cấp tài liệu chứng minh theo qui định.
- Nhà thầu phải chịu mọi phí tổn vận chuyển hàng, bốc xếp; chi phí trả lại hàng (nếu hàng không đạt chất lượng), …
- Bên trúng thầu phải bảo quản hàng hóa đúng quy định khi vận chuyển.
- Các hồ sơ tài liệu nộp theo yêu cầu phải còn hiệu lực đến thời điểm đóng thầu.
- Hồ sơ mời thầu ghi tên một nhãn hiệu, nhà sản xuất, tiêu chuẩn kỹ thuật,... của sản phẩm cụ thể (nếu có) có nghĩa là dùng để miêu tả các đặc tính kỹ thuật của loại hàng hóa mời thầu, nhà thầu được chào thầu hàng hóa tương đương.
- Đối với các hàng hóa có ghi Đơn vị tính kèm theo Qui cách không phù hợp với Đơn vị tính và Qui cách hàng hóa của nhà thầu (nếu có) thì nhà thầu tham dự được qui đổi Đơn giá theo Đơn vị tính và Qui cách mời thầu nhưng phải đảm bảo phù hợp các yêu cầu kỹ thuật. Khi giao hàng theo Qui cách dự thầu nhưng phải đảm bảo đủ Số lượng yêu cầu theo qui cách mời thầu. (Ví dụ: Hàng hóa mời thầu A có đơn vị tính là Thùng, Qui cách mời thầu là 20 lít/thùng; Hàng hóa nhà thầu có Qui cách là 40 lít/thùng và giá dự thầu dự kiến là 10.000 VND/thùng 40 lít thì nhà thầu được qui đổi Đơn giá theo qui cách mời thầu là 5.000 VND).	








b) Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể: 
Hàng hóa, dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và tiêu chuẩn sau đây:
Nhà thầu phải soạn một bảng (File định dạng Word hoặc Excel) tương tự để chứng minh hàng hóa do nhà thầu chào tuân thủ với các yêu cầu dưới đây.
Nhà thầu phải kê khai đầy đủ các thông tin tại các cột (4), (5), (6), (7), (8) ở bảng dưới.
BẢNG 01 - YÊU CẦU KỸ THUẬT CỤ THỂ
	Stt
	Tên hàng hóa
	Yêu cầu kỹ thuật
	Tên hàng hóa dự thầu
	Tiêu chuẩn kỹ thuật dự thầu
	TCCL
(**)
	GPLH
(**)
	Ghi chú (Nếu có)

	(1)
	(2)
	(3)
	TCCL
	(4)
	(5)
	Qui cách
	(6)
	(7)
	(8)

	Lô 1: Hóa chất xét nghiệm ion đồ (tổng cộng 6 mặt hàng)	
	
	
	
	
	
	

	1
	Thuốc thử dùng cho máy phân tích điện giải
	Dùng để hiệu chuẩn natri, kali, clorua, canxi, pH và TCO2 trong máy phân tích điện giải
Bao gồm: dung dịch chuẩn, dung dịch rửa, dung dịch tham chiếu, dung dịch phản ứng, dung dịch hiệu chuẩn TCO2. Cung cấp kèm điện cực.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	2
	Dung dịch rửa
	Được sử dụng để làm sạch máy phân tích điện giải
Thành phần: muối vô cơ, pepsin
Đóng gói: 0.13 g*2 +10 ml
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	3
	Dung dịch nội kiểm 5 thông số NA-K-Cl-Ca-pH
	Dung dịch kiểm soát thiết yếu được sử dụng với thuốc thử phân tích chất điện phân giải (phương pháp điện cực chọn ion trực tiếp), cho K+, Na+, Cl-, Ca2+, pH và các thông số khác, và với thuốc thử phân tích chất điện phân (phương pháp điện cực chọn ion gián tiếp), cho K+, Na+, Cl-, TCa và các thông số khác, để đảm bảo độ chính xác của việc phát hiện chất điện phân.
Thành phần chính: natri clorua, kali clorua, natri axetat, canxi clorua, axit aminoaxetic, đệm, chất bảo quản.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	4
	Dung dịch nội kiểm CO2
	Dùng để kiểm soát chất lượng thiết yếu được sử dụng kết hợp với thuốc thử chuyên dụng cho máy phân tích điện giải (phương pháp điện cực chọn ion trực tiếp) để kiểm soát chất lượng phân tích và xét nghiệm TCO2.
Thành phần: natri clorid, natri bicacbonat, chất bảo quản.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	5
	Dung dịch chuẩn 5 thông số NA-K-Cl-Ca-pH
	Bộ hiệu chuẩn được sử dụng cho máy phân tích chất điện phân (phương pháp điện cực chọn ion trực tiếp) để hiệu chuẩn Na+, K+, Cl-, Ca2+, pH và các thông số khác.
Phương pháp điện cực chọn ion gián tiếp: để hiệu chuẩn Na+, K+, Cl-, TCa và các thông số khác.
Thành phần chính: natri clorua, kali clorua, natri axetat, canxi clorua, axit aminoaxetic, đệm, chất bảo quản.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	6
	Dung dịch chuẩn CO2
	Bộ hiệu chuẩn được sử dụng cho máy phân tích chất điện phân để hiệu chuẩn các thông số TCO2.
Thành phần chính: natri clorua, natri bicacbonat, chất bảo quản.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	Lô 2: Hóa chất xét nghiệm sinh hóa tự động, công suất từ 240 mẫu/giờ trở lên						
	
	
	
	
	
	

	1
	Xét nghiệm Albumin
	-Thành phần: 
R1:
Succinate buffer, pH 4 175 mmol/l
Brij 35 7 ml/l
Detergents and stabilizers
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	2
	Xét nghiệm GPT
	-Thành phần: 
R1:
Tris buffer pH 7.8 100 mmol/l
L-Alanine 500 mmol/l
LDH 1200 U/l
R2:
NADH 0.18 mmol/l
2-Oxoglutarate 15 mmol/l
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	3
	Xét nghiệm GOT
	-Thành phần: 
R1:
Tris buffer pH 7.8 100mmol/l
L-Aspartate 200mmol/l
MDH 600 U/l
R2:
NADH 0.18 mmol/l
α-ketoglutarate 12 mmol/l
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	4
	Xét nghiệm Bilirubin Direct
	-Thành phần: 
R1:
Sulfanilic acid 29 mmol/l
HCl 0,17 mmol/l
R2:
Sodium nitrite 25 mmol/l
Caffeine 0,26 mmol/l
Sodium benzoate 0,52 mmol/l
Tartarate 0,93 mmol/l
NaOH 1,9 mmol/l"
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	5
	Xét nghiệm Bilirubin Total
	-Thành phần: 
R1:
Sulfanilic acid 29 mmol/l
HCl 0,17 mmol/l
R2:
Sodium nitrite 25 mmol/l
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	6
	Xét nghiệm Creatinin
	-Thành phần: 
R1: Sodium hydroxide 0.38 mol/L
R2: Picric acid 15 mmol/L
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	7
	Xét nghiệm CRP độ nhạy cao
	-Thành phần: 
R1:
TRIS/HCl buffer pH 7.5 100mmol/l
Polyethylene glycol ether Preservative 1-5%
R2: Huyền dịch các hạt latex được phủ kháng thể kháng
CRP người, Sodium azide.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	8
	Xét nghiệm Cholesterol
	-Thành phần: 
R1:
Pipes buffer, pH 6.9 Phenol 90 mmol/l
Cholesterol oxidase 26 mmol/l
Cholesterol esterase 200 U/l
Peroxidase 1250 U/l
4-Aminoantipyrine 0,4 mmol/l
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	9
	Xét nghiệm GGT
	-Thành phần: 
R1:
Tris buffer 100 mM pH 8.25,
R2:
Glycil- glycine 100 mM,
L-Glutamyl-3-carboxy-4-nit-roanilide 4 mM.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	10
	Xét nghiệm đường huyết bằng phương pháp Hexokinase
	-Thành phần: 
R1:
Phosphate buffer, pH 7.5 0,5 mol/l
Phenol 7,5 mmol/l
GOD 12000 U/l
POD 660 U/l
4-amino-antipyrine 0,40 mmol/l
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	11
	HBA1C bằng phương pháp men trực tiếp kèm Hemolysis
	-Thành phần: 
HbA1c Direct R1: Sẵn sàng sử dụng. Latex
HbA1c Direct R2: Sẵn sàng sử dụng.
Kháng thể đơn dòng chuột kháng HbA1c người Kháng
thể IgG dê kháng chuột
HbA1c R3: Sẵn sàng sử dụng.
Hóa chất ly giải
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	12
	Xét nghiệm HDL - C
	-Thành phần: 
R1:
Good’s buffer, pH 7.0 100 mmol/l
Cholesterol oxidase > 0.8 KU/l
Cholesterol esterase > 1.0 KU/l
Catalase > 500 KU/l
HDCBS 0.5 mmol/l
R2:
Peroxidase 30 KU/l
4-Aminoantipyrine 4 mmol/l
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	13
	Nước rửa máy hằng ngày
	Thành phần : Potassium hydroxide, surfactant, complexing agent.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	14
	Nội kiểm Sinh hóa mức 2
	-Thành phần: Huyết thanh kiểm tra dạng đông khô, có nền là huyết thanh người, với nồng độ/hoạt tính nằm trong phạm vi bình thường hoặc tại ngưỡng bình thường/bệnh lý.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	15
	Nội kiểm Sinh hóa mức 3
	-Thành phần: Huyết thanh kiểm tra dạng đông khô, có nền là huyết thanh người, với nồng độ/hoạt tính nằm trong phạm vi bình thường hoặc tại ngưỡng bình thường/bệnh lý.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	16
	Xét nghiệm LDL - C trực tiếp
	-Thành phần: 
R1:
Good’s buffer, pH 7,0 50 mmol/l
Cholesterol oxidase 500 U/l
Cholesterol esterase 600 U/l
Catalase 600 kU/l
Ascorbate oxidase 3 kU/l
TOOS 2 mmol/l
R2:
Peroxidase 4 kU/l
4-Aminoantipyrine 4 mmol/
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	17
	Xét Nghiệm Protein
	-Thành phần: 
Thuốc thử R1:
- Sodium hydroxide 550 mmol/l
- potassium sodium tartrate 23.4 mmol/l
- potassium iodide 13 mmol/I
- copper sulfate 20.6 mmol/l
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	18
	Xét nghiệm định lượng Ure
	-Thành phần: 
R1:
BICIN* buffer pH 7.6 50 mmol/l
GLDH ≥ 0.80 U/l
Urease ≥ 12 U/ml
R2:
TRIS** buffer pH 9.6 100 mmol/l
2-oxoglutarate 8.3 mmol/l
NADH ≥ 0.23 mmol/l
* BICIN = N,N-bis(2-hydroxyethyl)-glycine
** Tris(hydroxymethyl)aminomethane
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	19
	Xét nghiệm Acid Uric
	-Thành phần: 
R1:
Phosphate buffer pH 8.0 50 mmol/l
Chlorophenole 7.5 mmol/l
Uricase 300 U/l
POD > 1 KU/l
4-aminoantipyrine 3 mmol/l
Preservative
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	20
	Chất chuẩn CRP
	Được sử dụng để hiệu chuẩn xét nghiệm CRP.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	21
	Chất chẩn HBA1C Calibrator
	Được sử dụng để hiệu chuẩn xét nghiệm HbA1C.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	22
	Chất chứng HBA1C control 2 Level
	Được sử dụng để kiểm soát chất lượng xét nghiệm HBA1C
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	23
	Chất hiệu chuẩn xét nghiệm định lượng thông số sinh hóa 
	Thành phần huyết thanh người có chứa chất phụ gia hóa học, chiết xuất mô người và mô động vật
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	24
	Xét nghiệm CK-MB
	- Đóng gói chi tiết:  2 x 56 ml R1 + 2 x 14 ml R2        
- Thành phần: Buffer 100 mM pH 6.70, creatine phosphate 35 mM, glucose 20 mM, N-acetyl-L-cysteine 20 mM, magnesium acetate 10 mM, EDTA 2 mM, ADP 2 mM, NADP 2 mM, AMP 5 mM, Di (adenosine-5') pentaphosphate 10 µM, glucose-6-phosphate-dehydrogenase ≥ 1.5 kU/l, hexokinase ≥ 2.5 kU/l,  kháng thể đơn dòng kháng CK-M- công suất ức chế > 2000 U/l.
-Tuyến tính lên tới 2000 U/l.
- Giới hạn phát hiện là 4 U/l.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	25
	Xét nghiệm LDH
	-Thành phần: 
R1:
Triethanolamine pH 8.0 75 mmol/l
a-Ketoglutarate 10 mmol/l
Ammoniumacetate 150 mmol/l
EDTA 3.75 mmol/l
ADP 1.5 mmol/l
LDH > 2.3 kU/l
R2:
NADH 1.3 mmol/l
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	26
	Adenosine Deaminase Assay Kit (Enzymatic)
	-Thành phần: 
R1:
Phosphate buffer,
PNP > 1 KU/l, XOD > 1 KU/l,
POD > 1 KU/l, 4-AAP (4-Aminoantipyrine) > 1 mM,
stabilizer and preservative.
R2:
Phosphate buffer, adenosine > 5 mM,
TOOS > 1 mM,
stabilizers and preservative.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	27
	Định lượng Ferrtin
	-Thành phần: 
R1: 
Đệm Glycine 170 mmol/L,
Natri clorua 100 mmol/L,
Natri azide 0,95 g/L,
pH 8,2.
R2:
Dung dịch hạt latex phủ kháng thể anti-human ferritin,
Natri azide 0,95 g/L.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	Lô 3: Hóa chất xét nghiệm nước tiểu máy 11 thông số -Model URSA 100 ( Máy sự nghiệp)				
	
	
	
	
	
	

	1
	Que thử phân tích nước tiểu
	11 thông số: Urobilinogen, Bilirubin, Ketone (acetoacetic acid), Máu, Protein, Nitrite, Leukocytes, Glucose, tỷ trọng, pH và Ascorbic Acid.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	2
	Hóa chất kiểm chứng âm
	Dùng để kiểm soát chất lượng của que thử nước tiểu và máy xét nghiệm nước tiểu. Có thể tiến hành kiểm soát chất lượng đối với 13 mục của que thử như Glucose, Bilirubin, Ketone, Specific Gravity, Blood, pH, Protein, Urobilinogen, Nitrite, Leucocytes, Microalbumin, Creatinine và Ca.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	3
	Hóa chất kiểm chứng dương
	Dùng để kiểm soát chất lượng của que thử nước tiểu và máy xét nghiệm nước tiểu. Có thể tiến hành kiểm soát chất lượng đối với 13 mục của que thử như Glucose, Bilirubin, Ketone, Specific Gravity, Blood, pH, Protein, Urobilinogen, Nitrite, Leucocytes, Microalbumin, Creatinine và Ca.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	Lô 4: Hóa chất xét nghiệm huyết học 5 thành phần, công suất từ 60 mẫu/giờ trở lên						
	
	
	
	
	
	

	1
	Dung dịch ly giải màng tế bào hồng cầu
	Thành phần: Sodium sulfate, surfactant, propanediol 
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	2
	Dung dịch ly giải màng bạch cầu
	Thành phần: Surfactant, buffer, antibacterial
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	3
	Dung dịch pha loãng máu
	Thành phần : Sodium sulfate, buffer, antimicrobial 
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	4
	Dung dịch rửa đường dịch
	Thành phần: NaClO<5%
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	5
	Dung dịch máu kiểm chuẩn
	Dùng để kiểm chuẩn máy huyết học 5 thành phần
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	Lô 5: Hóa chất xét nghiệm huyết học 3 thành phần		
	
	
	
	
	
	

	1
	Dung dịch pha loãng máu
	Thành phần : Sodium sulfate, buffer, antimicrobial 
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	2
	Dung dịch hủy hồng cầu
	Thành phần: Sodium sulfate, surfactant, propanetriol
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	3
	Dung dịch rửa hệ thống ống, buồng đếm
	Thành phần chính: NaClO<5%
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	Lô 6: Hoá chất máy phân tích miễn dịch huỳnh quang định lượng							
	
	
	
	
	
	

	1
	D-dimer Quantitative Test Kit (Fluorescence Immunoassay)
	Test thử D-Dimer dùng cho máy đọc Fluoro-Checker™ là một xét nghiệm miễn dịch huỳnh quang phân giải thời gian để xác định định lượng của mức D-Dimer trong mẫu máu nguyên hoặc huyết tương của con người cho những bệnh nhân có thể được chẩn đoán bệnh lý đông máu rải rác tĩnh mạch(DIC), hiện tượng huyết khối tĩnh mạch sâu(DVT), tắc nghẽn động mạch phổi.Quy cách sản phẩm:
• Que thử định lượng một bước kết hợp với Máy đọc Fluoro-Checker™
• Số danh mục: ND-TF3162
• Phạm vi đo: 120 ng/mL - 4400 ng/mL
• Thể tích mẫu: 10 µL máy toàn phần, hoặc 5 µL máu nguyên.
• Điều kiện bảo quản: Nhiệt độ phòng (2-30°C)
• Hạn sử dụng: 12 tháng ở điều kiện bảo quản
Thời gian phản hồi: 15 phút
• LoB, LoD và LoQ
✓ LoB = 68 ng/mL
✓ LoD = 120 ng/mL
✓ LoQ = 120 ng/mL
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	2
	Procalcitonin (PCT) Quantitative Test Kit (Fluorescence Immunoassay)
	Test thử PCT dùng cho máy đọc Fluoro-Checker™ là một xét nghiệm miễn dịch huỳnh quang phân giải thời gian để xác định định lượng của mức PCT (Procalcitonin) trong mẫu máu nguyên, huyết thanh hoặc huyết tương của con người cho những bệnh nhân có thể được chẩn đoán theo dõi nhiễm khuẩn hoặc nhiễm trùng huyết
.Quy cách sản phẩm:
Que thử định lượng một bước kết hợp với Máy đọc Fluoro-Checker™ 
• Số danh mục: ND-TF3161 
• Phạm vi đo: 0,07 ng/mL - 30 ng/mL
 • Giá trị tham chiếu: 0,5 ng/mL 
• Thể tích mẫu: 10 μL huyết thanh hoặc huyết tương, hoặc 20 μL máu toàn phần.
 • Điều kiện bảo quản: Nhiệt độ phòng (2-30°C)
 • Hạn sử dụng: 12 tháng ở điều kiện bảo quản Thời gian phản hồi: 15 phút
 • LoB, LoD và LoQ
✓ LoB = 0,025 ng/mL
✓ LoD = 0,07 ng/mL
✓ LoQ = 0,07 ng/mL
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	Lô 7: Hoá chất máy Mgit 320 ( Máy sự nghiệp)					
	
	
	
	
	
	

	1
	Ống môi trường nuôi cấy vi khuẩn lao 7mL (100 ống)
	-Dùng để phát hiện và phục hồi vi khuẩn lao.
-Mỗi ống chứa 110µL chất chỉ thị huỳnh quang Tris 4, 7-diphenyl-1,10-phenanthroline ruthenium chloride pentahydrate  và 7mL canh trường Middlebrook 7H9. 
- Bảo quản ở 2 - 25oC.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	2
	Kit môi trường dinh dưỡng cho ống nuôi cấy vi khuẩn lao
	- Gồm lọ chứa 15mL  chất làm giàu Middlebrook OADC với công thức trên 1L nước tinh khiết: 50.0g Bovine albumin, 20.0g  Dextrose, 1.1g  Polyoxyethylene stearate, 0.03g Catalase, 0.1g Oleic axit; và  lọ  chứa hỗn hợp kháng sinh đông khô: Polymyxin B 6,000 đơn vị, Amphotericin B 600 µg, Nalidixic axit 2,400 µg, Trimethoprim 600 µg, Azlocillin 600 µg.      
-Bảo quản  ở 2 -8oC.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	3
	Test nhanh phát hiện vi khuẩn lao
	- Dùng nguyên lý sắc ký miễn dịch nhanh để  phát hiện định tính kháng nguyên MPT64 của nhóm Mycobacterium tuberculosis complex.
-Mỗi thanh hoá chất được đóng trong gói túi bạc
-Thanh hoá chất bao gồm một vạch thử nghiệm chứa kháng thể đơn dòng đặc hiệu-MPT64 và một vạch chứng chứa kháng thể kháng loài.
-Bảo quản ở 2 - 35oC.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	4
	Bộ chuẩn cho máy mgit 
	- Được sử dụng trên máy BD BACTECTM MGITTM 960/320, dùng để hiệu chỉnh bộ phận phát hiện của máy
- Bảo quản tối ở 2–25 °C.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	

	5
	Bộ nhuộm huỳnh quang chẩn đoán Lao
	- Dùng để nhuộm mycobacteria bằng quy trình nhuộm huỳnh quang.
- Thuốc nhuộm huỳnh quang có đặc tính phát ra bức xạ nhìn thấy được khi được kích thích bởi ánh sáng cực tím có bước sóng ngắn hơn,
- Bộ thuốc thử bao gồm: (công thức tương ứng trên 1 Lít)
+ 1 chai 250 mL TB Auramine M: Auramine O 2.0g, Phenol USP 4.0g, Glycerine USP 100.0mL, Isopropanol 250.0mL,  Nước cất 650.0mL.
+ 1 chai 250 mL TB Khử màu TM: Axit hydrochloric 5.0mL,  Isopropanol 700.0mL, Nước cất 300.0mL.
+ 1 chai 250 mL TB Potassium Permanganate:Potassium Permanganate 5.0g, Nước cất 1000.0mL.
- Nhiệt độ bảo quản:15–30 °C.
	ISO 13485:2016
	
	
	
	
	
	




** Thông số kỹ thuật chi tiết và các tiêu chuẩn chi tiết:
- TCCL: là Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng hoặc tương đương. Nhà thầu điền thông tin cơ bản và tài liệu đính kèm (Tên, số, ngày,…)
- GPLH: là Giấy phép lưu hành (hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương như số công bố phân loại A,B, GPLH phân loại C,D,…) theo qui định. Nhà thầu điền thông tin cơ bản và tài liệu đính kèm (Tên, số, ngày,…), sao chép đường link các thông tin này trên trang web Quản lý thiết bị y tế của Bộ Y tế vào cột số (8) của Bảng trên.
1.3. Các yêu cầu khác: Không có.



Mục 2. Bản vẽ
E-HSMT này gồm có các bản vẽ trong danh mục sau đây: Không có.
Trường hợp có bản vẽ thì phải đính kèm theo bản vẽ.
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Việc kiểm tra, thử nghiệm có thể quy định theo từng giai đoạn như: nhận hàng hóa hoặc trước khi sử dụng hàng hóa,… 
- Thời gian: Trước khi nhận hàng hóa hoặc trước khi sử dụng hàng hóa;
- Địa điểm: Bệnh viện Phổi Vĩnh Long.
- Cách thức tiến hành: kiểm tra trực tiếp theo các tiêu chí dự thầu;
- Chi phí cho việc kiểm tra, thử nghiệm: Nhà thầu chịu chi phí của hàng hóa kiểm tra, thử nghiệm 
Trường hợp sau khi kiểm tra, thử nghiệm mà hàng hóa của nhà thầu không đáp ứng được yêu cầu thì Chủ đầu tư hoặc Bên mời thầu có quyền loại bỏ mặt hàng đó của nhà thầu do không đáp ứng về kiểm tra và thử nghiệm. Trong trường hợp này, Chủ đầu tư hoặc Bên mời thầu sẽ lập Biên bản kiểm tra thử nghiệm và nêu lý do không đạt thông báo đến nhà thầu tại thời điểm kiểm tra. 
Trong thời hạn 02 ngày làm việc, kể từ ngày lập biên bản, nhà thầu có trách nhiệm cung cấp hàng hóa thay thế đảm bảo yêu cầu.


HƯỚNG DẪN NHÀ THẦU
HƯỚNG DẪN NÀY KHÔNG PHẢI LÀ TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ HỒ SƠ DỰ THẦU
1. Nhà thầu điền thông tin liên hệ bảng sau khi được mời đối chiếu tài liệu hoặc thương thảo hợp đồng:
	THÔNG TIN LIÊN HỆ

	Tên người liên hệ:
	[Tên người liên hệ của Nhà thầu]

	Số điện thoại:
	[Số điện thoại của người liên hệ của Nhà thầu]

	Email:
	[Email của người liên hệ của Nhà thầu]

	Địa chỉ gởi thư mời:
	[Địa chỉ của Nhà thầu để CĐT/BMT gởi các văn bản liên quan]


2. Nhà thầu sắp xếp tài liệu của hàng hóa đính kèm của E-HSDT như sau: 
Tài liệu mỗi hàng hóa là một tệp (file) riêng (hoặc thư mục riêng) và tên tệp (file) được ghi theo số thứ tự danh mục hàng hóa dự thầu (Ví dụ: Nhà thầu tham dự 10 hàng hóa thì có 10 tệp (file) (hoặc 10 thư mục), mỗi tệp được ghi: 01, 02,…, hoặc ngắn gọn tên hàng hóa). Không nên để tất cả hoặc nhiều hàng hóa thành một tệp (file), không đánh số thứ tự hàng hóa.
Yêu cầu về kỹ thuật	YCKT-23
